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REF | M47 MICROGEN® STREP

IVD

ZASTOSOWANIE

MICROSCREEN® Strep jest szybkim aglutynacyjnym testem
lateksowym do potwierdzania obecnosci spodziewanych kolonii
paciorkowcéw grup A, B, C, D, F, G z posiewow plytkowych.
Wiekszos¢ szczepow paciorkowcdw, ktére zostaly wyizolowane z
wymazéw pobranych od pacjentow posiadajg antygeny grupowe,
ktore mozna identyfikowac serologicznie. Zestaw jest przeznaczony
jedynie do profesjonalnego uzycia.

ZASADA TESTU

Czasteczki lateksu oplaszczone sg kroliczymi przeciwciatami
specyficznymi wobec antygenow paciorkowcow grup A, B, C, D, F, G.
Kolonie paciorkowcéw sa inkubowane w roztworze enzymu
ekstrahujgcego antygeny. Ekstrakt antygenowy jest testowany na
plytce przy uzyciu 6 optaszczonych przeciwciatami czagsteczek
reagentow lateksowych (kazdy specyficzny dla jednej z grup A, B, C,
D, F lub G). W obecnosci homologicznego antygenu czgsteczki w
jednej z zawiesin lateksowych wykazywac bedg aglutynacje widoczng
gotym okiem.

CONT | PREZENTACJA ZESTAWU

Kazdy zestaw zawiera odczynniki wystarczajgce na wykonanie 50
testow. Data przydatnosci do uzycia zaznaczona jest na
buteleczkach.

M47a REAG A 2.5ml

zawiera czasteczki lateksu optaszczone przeciwciatami przeciwko
paciorkowcom grupy A. Bufor zawiera rowniez stabilizator i
konserwant - 0,099% azydek sodu.

M47b REAG B 2.5ml

zawiera czgsteczki lateksu optaszczone przeciwciatami przeciwko
paciorkowcom grupy B. Bufor zawiera rowniez stabilizator i
konserwant - 0,099% azydek sodu.

zawiera czasteczki lateksu optaszczone przeciwciatami przeciwko
paciorkowcom grupy C. Bufor zawiera rowniez stabilizator i
konserwant - 0,099% azydek sodu.

zawiera czgsteczki lateksu optaszczone przeciwciatami przeciwko
paciorkowcom grupy D. Bufor zawiera réwniez stabilizator i
konserwant - 0,099% azydek sodu.

M47f REAGF 2.5ml

zawiera czgsteczki lateksu oplaszczone przeciwciatami przeciwko
paciorkowcom grupy F. Bufor zawiera rowniez stabilizator i
konserwant - 0,099% azydek sodu.

M47g REAG G 2.5ml

zawiera czasteczki lateksu oplaszczone przeciwciatami przeciwko
paciorkowcom grupy G. Bufor zawiera rowniez stabilizator i
konserwant - 0,099% azydek sodu.

M47p CONTROL + 1.0mli

Kontrola pozytywna, zawiera wielowazny ekstrakt antygenowy dla
grup A, B, C, D, F, G. Konserwowany 0,099% azydkiem sodu.

M47x ENZ 2x10ml

Liofilizowany Enzym Ekstrakcyjny.

DODATKOWE SPRZET WYMAGANY DO WYKONANIA TESTU

Ezy, szklane lub plastykowe probéwki, pipety, taznia wodna, pipety
Pasteurowskie, czasomierz.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. MICROSCREEN® Strep moze byc¢ stosowany tylko do diagnostyki
in vitro.

2. Nie wolno stosowa¢ odczynnikéw po okresie waznoéci podanym
na etykiecie kartonu zestawu.

3. Nie umieszczaé razem zakazonych odczynnikéw lub probek.

4. Badanie mozna wykonywac jedynie zgodnie z instrukcjg dotaczong
do zestawu.

5. Nie wolno pipetowac prébek ani odczynnikéw przy pomocy pipet
ustnych.

6. Wszystkie probki kliniczne i pozywki nalezy uwazac za zakazne,
obchodzié sie z nimi i usuwaé przy zachowaniu odpowiednich
Srodkow ostroznosci.

Nalezy umiescic¢ je w zbiorniku z podchlorynem sodu o korcowym
stezeniu 3% przez 30 minut.

7. Odczynniki znajdujgce sig w tym zestawie zawieraja 0,099%
roztwor azydku sodu jako $rodek konserwujacy, z ktérym nalezy
obchodzi€ sie ostroznie. Azydek sodu moze wchodzi¢ w reakcje z
rurami otowianymi i miedzianymi tworzgc wybuchowe azydki. W
trakcie usuwania odczynnikow nalezy sptukac pozostatosci duzg
iloscig wody zapobiegajac tworzeniu sig azydkow.

PRZECHOWYWANIE

Wszystkie odczynniki nalezy przechowywac w temperaturze 2-8 °C.
Nie zamrazac¢. W takich warunkach odczynniki bedg zdatne do uzycia
do daty wydrukowanej na etykiecie kartonika zewnetrznego. Enzym
ekstrahujacy jest stabilny przez okoto 3 miesigce po rekonstytucji,
jezeli przechowuje sie go w temperaturze 2-8 °C. W celu przedtuzenia
Zywotnos$ci enzymu mozna umiescié go w odpowiednich probdwkach
o objetosci 0.4 ml i przechowac w stanie zamrozonym, w



temperaturze -20 °C lub nizszej, w ktérej zachowa on trwaloé¢ przez
6 miesiecy. Nie nalezy zamrazac i rozmrazac enzymu czesciej niz
raz.

WSKAZNIKI POGORSZENIA JAKOSCI

Nalezy podejrzewac pogorszenie jakosci odczynnikow, jezeli:

- widoczne jest ewidentne ktaczkowanie w ktorymkolwiek z
odczynnikéw testu lateksowego, ktérego nie daje si¢ usung¢ poprzez
kilkukrotne energiczne potrzasanie.

- Kontrola Dodatnia lub Enzym Ekstrakcyjny stajg sig metne lub
wytraca sie w nich osad

- Kontrola Dodatnia nie powoduje aktywacji w jednym lub wigcej
odczynnikéw w ramach zalecanego czasu reakcji

- Enzym Ekstrakcyjny bez inokulacji powoduje aglutynacje
ktoregokolwiek z odczynnikdw testu lateksowego.

Odczynniki wykazujgce cechy obnizenia jakosci nie powinny by¢
stosowane.

PRZYGOTOWANIE PODLOZY | PROBEK

Niniejszy test zaprojektowany jest do badania kolonii o wygladzie i
wzroécie charakterystycznym dla paciorkowcdw, po catonocnym
wzroécie na rutynowym podtozu. Szczegétowe informacje dotyczgce
pobierania prébek i postepowania z nimi, oraz wyboru rodzaju
pozywek do inokulagji i inkubacji nalezy odszuka¢ w standardowych
podrecznikach.

Kolonie mozna pobiera¢ z pierwotnych plytek hodowlanych lub z
czystych subkultur do przeprowadzenia testu w dniu nastepnym po
inokulacji pozywki.

Nie nalezy wykorzystywac¢ hodowli magazynowanych. Wtasciwosci
hemolityczne kolonii sg istotne dla jej identyfikacji i nalezy je
oznaczat niezaleznie od tego, czy wzrost kolonii wzigtej do badania
odbywat sie na pozywce opartej na krwi.

PROCEDURA WYKONANIA TESTU
Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ temperature reagentow zestawu
Microscreen® Strep do temperatury pokojowej.

1. Doprowadzi¢ buteleczki z reagentem lateksowym i kontrolg
pozytywna do temperatury pokojowej.

2. Tuz przed uzyciem doda¢ bo buteleczki z enzymem 10 ml
wody destylowanej. Dokladnie, delikatnie wymiesza¢. Do
probéwki testowej doda¢ 0.4ml Enzymu Ekstrakeyjny.

3. Wybra¢ ezg badane kolonie paciorkowcéw z powierzchni
agaru | zawiesic w probéwce zawierajgcej Enzym
Ekstrakcyjny. Dla uzyskania najlepszych wynikéw nalezy
wybra¢ co najmniej 4, 5 Sredniej wielko$ci kolonii. Zebranie
zbyt duzej ilosci kolonii moze spowodowad niespecyficzng
aglutynacje (zobacz punkt 13.1.3).

4. Inkubowaé¢ probowke w temperaturze 37°C w tazni wodnej.
Wstrzasnaé probowka po pierwszych 5 minutach inkubacii.
Tuz przed uzyciem energicznie wytrzasac probowke w celu
uzyskania jednorodnej zawiesiny antygenowe;.

5. Energicznie wytrzasa¢ odczynniki lateksowe przez kilka
sekund w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny. Osobno
nakropli¢ 1 krople kazdego z odczynnikéw lateksowych (z
kazdej grupy) na 6 kotek plytki testowe;.

6. Przenies¢ 1 krople dobrze wymieszanej zawiesiny (z p.4) na
6 kotek piytki testowej. Krople zawiesiny umieéci¢ obok
kropli reagenta lateksowego.

7. Wymiesza¢ doktadnie zawartos¢ kazdego z kolek osobng
bagietka. Nie uzywac jednej bagietki do wiecej niz jednego
kotka.

8. Powoli i delikatnie kolysac i obraca¢ plytkg przez 1 minute
do catkowitego zmieszanie sig skiadnikdw.

9. Obserwowaé aglutynacje. Jezeli aglutynacja wystepuje
widoczna jest gotym okiem.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Jezeli po reakcji trwajacej jedng minute czasteczki lateksu ulegaja
agregacji do widocznych ktaczkéw, wynik badania dla tej zawiesiny
jest dodatni. Jezeli ekstrakt zawiera duze ilosci antygenu, aglutynacja
moze byé bardzo gwattowna i moze przebiegac z wytworzeniem
duzych klaczkow. W przypadku stabszych ekstraktow aglutynacja
moze trwac diuzej z wytworzeniem mniejszych ktaczkow, ale nie
powinno by¢ trudnosci z odroznieniem reakgji dodatniej od ujemne;j.

Jezeli czasteczki lateksu zachowujg swoje oryginalne mleczne
zabarwienie, bez zadnej znaczacej agregacji, wynik dla tej zawiesiny
jest ujemny. Slady niewyraznej agregacji nalezy zignorowa¢ i uznac¢
wynik za ujemny.

OCZEKIWANE WYNIKI
Kolonie wykazujace beta-hemolize:

1. Aglutynacja pojedynczego odczynnika testu lateksowego wskazuje
na tozsamosc¢ grupy szczepu.

Nalezy rozwazy¢ badania uzupeiniajace w celu potwierdzenia
wynikow, a w szczegolnosci:

- dla szczepéw z grupy D nalezy wykona¢ biochemiczne badania
réznicujace rodzaj Enterococcus od grupy D rodzaju paciorkowcow
(ten poprzedni wykazuje stosunkowo wysoka odporno$¢ na
antybiotyki).

- dla szczepodw grupy A, C lub G o drobnej morfologii kolonii, nalezy
wykonaé badania biochemiczne w celu potwierdzenia identyfikacji S.
milleri/ S. anginosus.

2. Aglutynacja wiecej niz jednego odczynnika w tescie lateksowym
wskazuje na mozliwo$¢ mieszanego wzrostu organizmoéw z roznych
grup lub obecnosci szczepu ztozonego z wiecej niz z jednej grupy
(np. niektore paciorkowce z grupy D, ktore posiadajg takze antygeny
z grupy G).

Nalezy rozwazy¢ dalsze procedury:

- wysiaé subkultury w celu otrzymania czystych szczepow
izolowanych do ponownego przebadania.

- dla szczepow z grupy antygenowej D i G nalezy wykonac
biochemiczne badania roznicujgce rodzaj Enterococcus od grupy D
rodzaju paciorkowcow (szczepy Enterokoka z tymi obydwoma
antygenami moga wykazywac wiekszg odpornos¢ na antybiotyki niz
szczepy posiadajace tylko antygen grupy D).

3. Aglutynacja wszystkich odczynnikéw testow lateksowych moze
wskazywac na zbyt duzg inokulacje kolonii do Enzymu
Ekstrahujgcego lub zanieczyszczenie badanej kolonii organizmami
wywotuiacvmi niespecyficzna aglutynacje czastek lateksu (zazwyczaj
jest to tatwe do rozroznienia na podstawie charakterystyki wzrostu).

Nalezy rozwazy¢ dalsze procedury:

- przegotowac pozostaly ekstraktu przez 2 lub 3 minuty, ostudzic i
ponownie zbadaé, co moze doprowadzi¢ do uzyskania jasnych
wynikow.

- powtorzy¢ badania przy uzyciu mniejszej inokulacji Enzymu
Ekstrahujgcego

- wysia¢ subkultury w celu otrzymania czystych szczepéw
izolowanych, ktére moga zosta¢ ponownie zbadane.

4. Brak znaczacej aglutynacji w zadnym z odczynnikow testu
lateksowego wskazuje badz na to, ze w badanej probce nie byly
obecne paciorkowce z grupy A, B, C, D, F, lub ze byty one obecne w
ilosci nizszej niz prég wrazliwosci badania.

Nalezy rozwazy¢ wykonanie dalszych procedur:

- ponownie przeprowadzi¢ badanie z uzyciem wyzszego inoculum,
szczegolnie, jezeli podejrzewa sig obecnosc paciorkowcow z grupy D
lub grupy F

- w razie koniecznosci paciorkowce beta-hemolizujgce, ktore nie
tworza kolonii moga zostac zidentyfikowane przy pomocy procedur
badan biochemicznych.

Kolonie nie wykazujace hemolizy beta

Aglutynacja pojedynczego odczynnika w tescie lateksowym dajgca
wynik charakterystyczny dla grupy B lub D daje wystarczajgca
identyfikacje szczepu. Jezeli wynik wskazuje na grup A, C, F lub G,
moze nie by¢ wystarczajacy do identyfikacji szczepu i moga okazac
sie konieczne inne metody identyfikacji.

Nalezy rozwazy¢ dalsze procedury:

- jezeli wynik wskazuje na grupe D, wykonaé biologiczne
réznicowanie pomiedzy Enterokokami a paciorkowcami z grupy D
(patrz wyzej).

Wszystkie inne potaczenia wynikéw nalezy interpretowac przy
pomocy powyzszych informacji.

OGRANICZENIA PROCEDURY



Wyniki nalezy ocenia¢ w $wietle innych dostepnych informacji
klinicznych i laboratoryjnych. Doktadnos¢ wynikéw uzalezniona jest
od zbadania odpowiedniej ilosci rosnacych bakterii.

Zazwyczaj nie jest to problemem, jednakze niektére szezepy
paciorkowcdw nalezacych do grupy D posiadajg nizsze lub
zaniedbywalne ilosci antygenéw grupowych a niektore szczepy grupy
F moga by¢ trudne do usuniecia z powierzchni ptytek agarowych.
Produkcje antygenéw w szczepach grupy D mozna zwigkszy¢
poprzez wysiewanie ich na agar wzbogacony 0.5% do 1.0% glukoza.
Taki dodatek moze ukry¢ obecnos¢ hemolizy, ale mozna go rozwazac
w sytuacjach, w ktérych istotne jest wykonanie identyfikacji.

Wzrost szczepow o drobnych koloniach mozna poprawi¢ przez
hodowle w atmosferze wzbogaconej w dwutlenek wegla.

Paciorkowce z grup Q, R i S moga réwniez posiadac wykrywalne
poziomy antygenow grupy D.

Antygeny podobne do antygendw grupowych paciorkowcow
opisywano u licznych nie spokrewnionych z nimi gatunkéw. Dla
przyktadu, falszywie dodatnie rekcje mogg wystapi¢ w przypadku
Escherichia, Klebsiella czy Pseudomonas. Sg one normalnie fatwe do
zréznicowania na podstawie charakterystyki wzrostu i nie stanowia
przeszkody w identyfikacji paciorkowcow.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Zestaw MICROSCREEN® Strep zostat oceniony w poréwnaniu do
wiodacych komercyjnych zestawow do testow lateksowych jako
referencyjnych dla oznaczania grup paciorkowcow, przy
zastosowaniu prébek klinicznych z licznych niezaleznych osrodkéw.
Przekrojowe wyniki przedstawiono w Tabeli 1.

Tabela 1: Poréwnanie testu MICROSCREEN® Strep i komercyjnego
testu lateksowego do identyfikacji grupy paciorkowcow.

MICROSCREEN® Strep
+ -
+ 607 55
Wiodacy zestaw - o} 24

komercyjny

Czutosc 607/662 = 92%
Swoistosé 24/24 = 100%

Oceniano odtwarzalnos$¢ wynikéw w obrebie serii poprzez badanie
czutosci jednej serii dla kazdego z testow lateksowych przy roznych
okazjach, w badaniach wykonywanych przez trzech niezaleznych
operatoréw poréwnujgcych seryjne rozcienczenia antygenow
referencyjnych. Wynikowe miana réznity sie maksymalnie o jedng
krotnos¢ rozcienczenia pomiedzy badaniami.

Odtwarzalnos¢ wynikéw pomiedzy réznymi seriami oceniano
poprzez badanie czulosci i specyficznosci 10 serii produktu w
stosunku do seryjnych rozcienczen antygenéw referencyjnych.
Zmienno$¢ mian pomiedzy seriami wyniosta maksymalnie jedna
krotnosc¢ rozcienczenia antygenu, a wyniki badan jakosciowych byty
zgodne w 100%.

Microgen Bioproducts Ltd
1, Admiralty way
Camberley

Surrey, GU15 3DT, UK

WF6193 2003-05
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ZASTOSOWANIE

Microgen® Staph jest szybkim aglutynacyjnym testem lateksowym do
potwierdzania obecnosci spodziewanych kolonii Staphylococcus
aureus z posiewow plytkowych. Zestaw jest przeznaczony jedynie do
profesjonalnego uzycia.

ZASADA TESTU

Czasteczki lateksu optaszczone sg fibrynogenem (z ktérym faczy sie
koagulaza) i IgG (ktore laczy sie z proteing A). po potaczeniu z
zawiesing S. aureus czasteczki lateksu gwaltownie aglutynujg
tworzac widoczne skupiska. Aglutynacja nie wystepuje bez obecnosci
koagulazo/proteino A (+) Staphylococci.

PREZENTACJA ZESTAWU

M 43 M 433
REAG | TEST | M43a Staph
odczynniki lateksowe 5 ml 5x5 ml

Czasteczki lateksu optaszczone ludzkim fibrynogenem i IgG.
Konserwowany 0,099% azydkiem sodu (niebieska zakretka)

CONTROL M43b Kontrola

pozytywna: 1ml 2x1 ml

Nieaktywny S. aureus konserwowany jest 0,099% azydkiem sodu
(czarna zakretka)

Instrukcja uzycia
Odczynniki
Bagietka do mieszania

Dodatkowo:
Ptytki aglutynacyjne z 6 polami reakcyjnymi

OSTRZEZENIA:
Bezpieczenstwo:

1. Odczynniki znajdujace sie¢ w tym zestawie mozna
wykorzystac tylko do diagnostyki in vitro.

2. Azydek sodu, ktory jest uzyty jako konserwant odczynnikéw
w zestawie, moze reagowac z otowianym lub miedzianym
systemem  kanalizacyjnym i tworzy¢ potencjalne
wybuchowe azydki metali. Po wylaniu nalezy spiukac duzg
iloscig wody, aby uniknaé tworzenia sie azydkow.

3. 1gG i fibrynogen uzywane w odczynniku sg pozyskiwane z
krwi ludzkiej, ktéra byta testowana na obecnos$é przeciwciat
przeciw HIV-1, HIV-2, HCV i Hbsag z wynikiem ujemnym.
Pomimo to odczynnik powinien by¢ traktowany jako zrédio
potencjalnego zakazenia.

4. Podczas dysponowania potencjalnymi patogenami nalezy
zachowa¢ szczegdlne $rodki ostroznosci. Odkazanie
zainfekowanego materialu mozna przeprowadzi¢ za

pomoca podchloryn sodu o stezeniu 3 % w czasie 30 min.
Ptynne odpady =zawierajace Kwas muszg byc
zneutralizowane.

5. Dodatnia kontrola jest inaktywowana podczas procesu
produkcji. Pomimo to powinna by¢ traktowana jako Zrodio
potencjalnego zakazenia.

Procedura:

1. Microgen® Staph powinien by¢ uzywany zgodnie z
instrukcja zawarta w zestawie.

2,  Wszystkie odczynniki powinny osiagnaé temperature
pokojowa przed uzyciem,

3. Nie nalezy rozcierczaé zadnego z odczynnikow.

4. Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw 2z réznych partii
zestawow.

5. nie nalezy zamrazac zadnego z odczynnikow zestawu.

6. Nie wolno dopuscic aby zakraplacz odczynnika
lateksowego miat bezposredni kontakt z kontrola dodatnig
lub probkami bakteryjnymi.

7. Nalezy byc¢ ostroznym podczas odczytu wyniku. Reakcje, w
wyniku ktorych powstaja duze zlepy lateksu moga byc
reakcjami fatszywymi.

8. Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze plytka jest czysta i
sucha,

PRZECHOWYWANIE | DATA PRZYDATNOSCI

Microgen® Staph powinien by¢ przechowywany w temperaturze 2-
8°C. Zestaw nie moze by¢ uzywany po uplywie daty przydatnosci
znajdujacej sie na nalepce.

PROBKI

Nalezy wybra¢ 1-2 kolonie po 18-24 godzinnym wzroscie w
temperaturze 35-37°C na podiozu do wstepnej izolacji, np. na 5%
agarze krwawym. Morfologia testowanych kolonii powinna by¢
podobna do kolonii S. aureus. Czyste, pojedyncze kolonie powinny
by¢ testowane, aby zminimalizowa¢ prawdopodobienstwo
nieprawidtowego wyniku. Jeéli istnieje taka koniecznos¢ nalezy
dokona¢ posiewu na ptytke z agarem. Kolonie o nietypowej morfologii
mogg by¢ testowane pod katem szczepow Gram (+), aby
zmaksymalizowaé prawdopodobienstwo, ze wybrany organizm nalezy
do Staphylococci.

PROCEDURA
Kontrola jakosci:

Nastepujgce procedury kontrolne powinny by¢é wykonane przy
kazdorazowym uzyciu testu.

1. Kontrola pozytywna: Dodac jedna krople kontroli pozytywnej
(M43b) do kotka na plytce testowej. Wymieszaé Microgen
Staph lateks przez delikatne odwrocenie buteleczki i dodad
jedna krople do tego samego kétka. Wymieszaé bagietka. Nie
dopuszcza¢, zeby zakraplacz dotykal kontroli pozytywnej.
Delikatnie przechylac piytke. W ciggu 2 minut powinna by¢



widoczna aglutynacja oznaczajaca kontrole pozytywna. Jezeli
aglutynacja nie jest widoczna nalezy uzy¢ nowego zestawu.

2. Kontrola negatywna: Wymieszac Microgen® Staph lateks przez
delikatne odwrdcenie i dodaé 1 krople do kotka na piytce
testowej. Uzyé znanego szczepu koagulazo/Biatko A (-) gatunku
Staphylococcus np. Staphylococcus  epidermidis, wybra¢ 1
$wieza kolonie po 18-24 godz. wzroécie | zawiesic w kropli
reagenta lateksowego na piytce. Delikatnie przechylac piytke
przez 2 minuty. Nie powinna pojawic sig aglutynacja.

Procedura wykonania testu:

1. Wymieszaé Microgen™ Staph lateks przez dlikatne odwracanie
butelaczki i dodaé 1 krople do kotka na suchej, czystej plytce
testowej.

2. Przy uzyciu sterylnej ezy wybra¢ 1 kolonie testowanego
mikroorganizmu i zawiesi¢ na piytce w kropli reagenta
lateksowego. Rozprowadzi¢ wewnatrz powierzchni kotka przy
uzyciu bagietki.

3. Delikatnie przechyla¢ plytke do 2 minut i obserwowac czy
zachodzi aglutynacja.

4. Po odczytaniu testu wyrzuci¢ zuzyte plytki i bagietki do
okreslonego srodka dezynfekujacego.

INTERPRETACJA

Aglutynacja zaobserwowana w ciagu 2 minut oznacza wynik
pozytywny i obecno$é Staphylococcus aureus. Brak aglutynacji
oznacza, ze Staphylococcus aureus | inne koagulazo/Biatko A (+)
gatunki Staphylococcus sa nieobecne.

OGRANICZENIA UZYTKOWNIKA

1. Wyniki powinny by¢ interpretowane w kontekscie
wszystkich dostepnych informaciji klinicznych
laboratoryjnych.

2. Nalezy testowa¢ jedynie czyste, pojedyncze kolonie.
Kolonie mieszane moga dawac bledne wyniki.

3. Kultury starsze niz 30 godzinne moga ulec autoaglutynacji.

4, Podloza o wysokiej zawartosci soli, takie jak Mannitol Salt
Agar, hamuja produkcje biatka A i moga dawac fatszywe
ujemne wyniki.

5. Chropowate kolonie gronkowca moga dawac falszywie
dodatnie reakcje. Takie szczepy sa rzadkie i fatwo
odroznialne od gtadkich kolonii na podstawie ich morfologii.
Jesli jest podejrzenie wystapienia takich kolonii, mozna to
sprawdzié wykonujac zawiesing w 1 kropli soli fizjologicznej
i dokfadnie sprawdzic jednorodno$¢ zawiesiny.

6. Reakcje na plytce moga nie by¢ rzeczywiscie dodatnimi

reakcjami i wymagane sa dalsze testy biochemiczne.

Niektore drozdze moga dawac fatszywie dodatnie reakcje.

Wszystkie koagulaz (+) szczepy Staphylococcus bedg

reagowaty z Microgen® Staph i tym samym S. aureus nie

bedzie odroznialny od S. intermedicus i S. hyicus.

Jakkolwiek, dwa ostanie gatunki rzadko sa izolowane z

probek pochodzacych od ludzi, raczej sa one powszechniej

znajdowane u zwierzat lub jako saprofity.

9. Microgen® Staph jest przeznaczony do identyfikacji
przypuszczalnych S. aureus. Kolonie dajace wyniki
dodatnie powinny by¢ potwierdzone testami
biochemicznymi.
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CHARAKTERYSTYKA

Microgen® Staph byl oceniany w pordéwnaniu ze sprawdzonymi i
powszechnie uzywanymi aglutynacyjnymi testami lateksowymi na S.
aureus. W obu testach sprawdzano 121 kolonii S. aureus i innych,
spokrewnionych szczepow Staphylococcus oraz game 56 bakterii.

MICROSCREEN® STAPH Suma
+ve -ve
Powszechnie | +ve 63" 0 63
uzywany test | -ve 0 114 114
lateksowy
Suma 63 114 177

Wrazliwos$¢: 63/63=100%

Specyficznosé: 114/114=100%
Zgodno$c: 177177=100%

* 7 63 szczepow w tej grupie, 9 dawato reakcje odwrotne w obu
testach. Byly to kolonie C. diversus (1), A. baimannii (2), P. stuartii
(1), B. cereus (2), K. oxytoa (1), Strep. spp (2)

Wszystkie powyzej wymienione szczepy nie rosly lub wykazywaly
nietypowa morfologie podczas hodowli na podiozach wybidrczych dla
staphylococcus. W przypadku B. cereus nastgpila nietypowa
aglutynacja.

REPRODUKTYWNOSC

Reproduktywnoé¢ wielu partii zostata ustalona testujac wrazliwos¢ i
specyfikacje jednej partii produktu na szereg rozcienczen zalecanych
i kontrolnych antygenéw oraz plytke z probkami bakteryjnymi. Trzej
niezalezni operatorzy wykonali testy. W efekcie koricowym uzyskane
wyniki testu z kontrolnymi/zalecanymi antygenami i wyniki jakosciowe
byly identyczne.

Reproduktywno$¢ wielu partii zostata ustalona testujac wrazliwos¢ i
specyfikacje trzech partii produktu na szereg rozcienczen zalecanych
i kontrolnych antygenéw oraz plytke z probkami bakteryjnymi.
Pomiedzy trzema partiami w efekcie koricowym nie bylo zadnych
réznic, a kontrola jako$ciowa zgadzala sie z panelem wzorcowym w
100%.

Microgen Bioproducts Ltd
1, Admiralty way
Camberley

Surrey, GU15 3DT, UK
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UWAGI DO INTERPRETACJI WYNIKOW: _
Intensywnos¢ czerwonego paska w regionie linii wyniku (region T) moze si¢ réznié i zalezy od stezenia antygenu w probee.
Jednak jest to test jakosciowy, dlatego wartosc ilosciowa antygenu nie moze byé okreslona przy jego uzyciu.

KONTROLA JAKOSCI:

Wewngtrzne procedury kontrolne sa zawarte w tescie. Pojawiajuca sie zielona linia w rejonie kontrolnym (C) jest
wewnetrzng pozytywna kontrola proceduralna. Linia ta potwierdza, 7c dodana zostala odpowiednia ilos¢ probki oraz nastapil
prawidlowy przeplyw kapilamy, a cata procedura testu zostata przeprowadzona prawidlowo.

OGRANICZENIA TESTU:

I, Rapid-VIDITEST C. difficile Ag (GDH) wskazuje na obecnosé Clostridium difficile w probee, ale jest to wskazanie
tylko jakosciowe; badanie powinno byé przeprowadzane tylke na probkach ludzkich. Test nie okresla ilogciowo
zawartosci antygenu, a jego wynik nie wykaze wzrostu koncentracii antygenu w prébee.

Nadmiar probki moze spowodowaé bledne wyniki (pojawiaja sig brazowe pasma), W tym wypadku nalezy rozcieniczy¢

probke buforem i powtdrzyé test.

3. Intensywnos¢ linii kontroinej dla niektorych prébek katu moze byé mniejsza.

Badanie musi by¢ przeprowadzone w ciagu 2 godzin od otwarcia szezelnej torebki.

5. Badanie to stanowi wstepng diagnostyke zakazenia Clostridium difficile. Ostateczna diagnoza potwierdzajaca zakazenie
powinna by¢ podjgta przez lekarza po analizie wszystkich badan laboratorvjnych w korelacji z obserwacjami objawow
klinicznych.

6.  Wynik pozytywny potwierdza obecnoéé antygenu GDH Clastridium difficile w probee katu. Jednak zakazenie moze
by¢ spowodowane zaréwno szczepami wytwarzajacymi toksyny, jak i tymi, ktore toksyn nie produkujy. Pozytywny
wynik powinien by¢ podstawa do wykonania badar uzupeiajacych majacych na celu ustalenie, jaki konkretnie szczep
jest odpowiedzialny za infekcje u danego pacjenta.
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OCZEKIWANE WYNIKI:

Clostridium difficile jest bakteria odpowiedzialng za 95-100% przypadkéw rzekomobloniastego zapalenia okreznicy, 60-75%
przypadkow  zapalenia jelita grubego zwiazanego z leczeniem antybiotykami oraz 35%przypadkéw  biegunek
poantybiotykowych.

CZULOSC I SPECYFICZNOSC:
Przeprowadzono badania probek kalu pacjentow z biegunka. Wyniki uzyskane przy uzyciu Rapid-VIDITEST C. difficile Ag
(GDH) w poréwnaniu z innymi dostgpnymi na rynku testami wynosily: czulo§é >99% i specyficznosé >99%.

Reaktywnos$é krzyzowa:

Przeprowadzono badania, by okresli¢ reaktywnosé krzyzowa testu Rapid-VIDITEST C. difficile Ag (GDH). Stwierdzono
brak reakcji krzyzowych z powszechnie wystepujacymi bakteriami ukiadu pokarmowego sporadycznie wykrywanymi w kale
tj. Campylobacter spp., H. pylori, E. coli, Shigella spp., Salmonella spp., Yersinia spp.

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC:

Przechowywaé w zamknigtym opakowaniu w temperaturze lodéwki lub w temperaturze pokojowej (2-30°C). Test jest
stabilny do daty waznodei wydrukowanej na torebee i opakowaniu. Test musi pozosta¢ w zamknigtej torebee do momentu
wykorzystania. Nie zamrazaé.

OSTRZEZENIA:
- Wylacznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro.
- Nie uzywac po uplywie daty waznosci.
- Test powinien pozosta¢ w zamknigtej torebce do momentu wykorzystania.
- Nie nalezy uzywaé testu, jesli torebka jest uszkodzona.
- Zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej nalezy nosi¢ odziez ochronna, uzywaé rekawic
Jjednorazowych, nie jes¢, nie pié i nie pali¢ w laboratorium.
- Wszystkie probki powinny by¢ uwazane za potencjalne zrédio zakazenia i traktowane tak Jjak probki zakazone.
- Test po uzyciu powinien byé umieszczony w odpowiednim pojemniku na niebezpieczne odpady biologiczne.
- Badanie musi by¢ przeprowadzone w ciagu 2 godzin od otwarcia szczelnej torebki.
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